Canula RZ Pulse

Manual do Usuario

®

PROIBIDO PRODUTO
REPROCESSAR ESTERIL



Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informagoes
contidas no Manual do Usuario dos nossos produtos, a Razek em
acordo comalINn®4 /2012 estabelecida pela ANVISA, disponibi-
liza os documentos para download no endereco eletrénico
www.razek.com.br, no Menu “Instrucoes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do Manual do Usuario indicada
no rotulo do produto e o seu n® do registro ANVISA para identifi-
car corretamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso, sem custo de envio,
favor entrar em contato com o nosso Pds-Vendas através do telefo-
ne +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail posvendal@razek.com.br.

AN

O fabricante recomenda a leitura de todo
o manual antes da utilizacao do produto.

FUNCAO E INDICACAO

A Canula RZ Pulse em conjunto com o Razek Pulse é um equipa-
mento pneumatico utilizado em cirurgias ortopédicas e no trata-
mento de feridas. Em cirurgias ortopédicas o jato do Razek Pulse
penetra no osso removendo sangue e residuos. No tratamento
de feridas o Razek Pulse facilita a remocao do tecido necrosado,
bactérias e corpos estranhos da ferida.

N

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por cirurgides que
estejam familiarizados com a técnica. A utilizacao inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

= Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

= Classificacdo: Regra 6 - Classe Il



ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Oxido de Etileno

= Validade da esterilizacao: 2 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

>

Se o produto apresentar algum dano,
0 mesmo nao deve ser utilizado;

>

NAO REUTILIZAR O PRODUTO,
POIS O MESMO E DE USO UNICO;

>

PROIBIDO REPROCESSAR,;

>

Nao utilize qualqguer componente, que nao tenha sido citado
neste manual. A utilizacao de componentes diferentes ira danifi-
car a Canula RZ Pulse.

CANULA RZ PULSE

Os modelos da Canula RZ Pulse podem ser compostos pelas se-
guintes partes:

1 | Conector para o fluido;

2 | Presilha;

3 | Tubo de PVC com 3.000 mm de comprimento;

4 | Tubo injetor;

5 | Protetor contra respingos (somente para os modelos com



protetor);
6 | Conexdo para mangueira de succdo (somente para os mode-
los com protetor).

MODELOS

= Canula RZ Pulse Curto
Possui tubo injetor com 110 mm.

= Canula RZ Pulse Longo
Possui tubo injetor com 250 mm.




= Canula RZ Pulse Curto com Protetor
Possui tubo injetor com 110 mm e protetor contra respingos.

= Canula RZ Pulse Longo com Protetor
Possui tubo injetor com 250 mm e protetor contra respingos.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por oxido de etileno. A esterilizagao
possui validade de dois anos a partir da data de fabricacao, se a
embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se nao houve
violacao. O produto segue esterilizado do Fabricante.

AN

Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica.

INSTALACAO DA CANULA RZ PULSE NO RAZEK PULSE

1| Insira a Canula RZ Pulse até o fundo da peca de méo, gire-a
no sentido horario até que ela se encaixe na Peca de Mao do
Razek Pulse.



K

2 | A Canula RZ Pulse esta instalada. Para acionar o produto,
deve-se pressionar o gatilho da Peca de Mao do Razek Pulse.

INSTALAGCAO DA CANULA RZ PULSE
NO RECIPIENTE DE FLUIDO

1 | Pressione as presilhas da Canula RZ Pulse, conforme ilus-
trado abaixo, para fecha-las e impedir a passagem do fluido;

2 | Retire os protetores de extremidade da conexdo para o
fluido da Canula RZ Pulse;

3 | Insira os conectores para o fluido da Canula RZ Pulse no
recipiente de fluido.



= Verificar se o encaixe do conector para fluido e do recipiente
estao seguros e nao apresentam vazamentos;

= A escolha do fluido de irrigagdo é determinada pelo profis-
sional com base no método a ser empregado.

INSTALAGCAO DA CANULA RZ PULSE CURTA COM
PROTETOR OU CANULA RZ PULSE LONGA COM
PROTETOR NA MANGUEIRA DE SUCCAO

1 | Insira a mangueira de succdo do hospital no Conector para
Mangueira de Succao.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

AN

Apos o uso da Canula RZ Pulse, a mesma devera ser descartada.




ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= O produto deve ser transportado em sua embalagem original,
lacrada e sem sinais de violacao;

= O produto segue em embalagem estéril. A esterilidade nao é
valida caso a embalagem protetora esteja violada;

= Estocar o produto em local fresco e seco, ao abrigo de poeira e
umidade, distante de produtos quimicos e agentes de limpeza.

DESCARTE

Ap0s a utilizacao ou término da validade do produto, este podera
causar contaminacao ambiental ou podera ser utilizado indevida-
mente. Para minimizar estes riscos, o cliente devera descartar o
produto conforme determina a legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao vencimento da esteriliza-
¢ao, ou seja, dois anos da data de fabricacao.



SIMBOLOS UTILIZADOS

-l

Data de fabricacao.

LOT

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

&

Proibido reprocessar.

STERILE|EO

Produto esterilizado
através de oxido de etileno.

!

Fabricado por.

«
¢« "4

T

Manter seco.



ZrRazek

“ Fabricado por:

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Goncalvez Rosa Junior, 437 - Jardim Sao Paulo
Sao Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130047
Nome Técnico: Sistema de Lavagem para Procedimentos CirUrgicos
Atendimento ao consumidor:

Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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